Indlaesseddel: Information til brugeren

Fragmin® 2.500 anti-Xa 1U/ml
Fragmin® 10.000 anti-Xa IU/ml
Injektionsvzeske, oplosning
dalteparinnatrium

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Fragmin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Fragmin er et sékaldt lavmolekylart heparin. Fragmin forhindrer, at der dannes blodpropper i pulsarer
og blodarer (vener) ved at nedsette blodets evne til at starkne. Fragmin kan ogsa oplese nogle former
for blodpropper.

Blodpropper opstér iser i forbindelse med operationer og laengere tids sengeleje.

Fragmin anvendes til voksne over 18 ar til:

e Forebyggelse og behandling af blodpropper i blodarerne.

e Behandling af alvorlige hjertekramper (ustabil angina pectoris) og akut hjertetilfaelde
(myokardieinfarkt).

e At forebygge og behandle, at blodet starkner i venekanyler, slanger og lignende apparatur til f.eks.
dialysebehandling.

Fragmin anvendes til bern til:
e Behandling af blodpropper i blodérerne (vengs tromboembolisme eller VTE) hos barn og unge fra
en alder pd 1 maned og ldre.

Du skal have Fragmin som en indsprejtning. Det vil normalt vare en lege eller en sygeplejerske, der
giver indsprejtningen.

2. Det skal du vide om Fragmin
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Fragmin, hvis

— du er allergisk over for dalteparinnatrium, andre lignende stoffer eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Fragmin (angivet i punkt 6)

— du har bledning i maven, tarmen eller hjernen eller anden bledning

— du far et slagtilfeelde

— dit blod har vanskeligt ved at sterkne
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— du har beteendelse i hjerteklapperne (septisk endokardit)

— du har skader pa eller er blevet opereret i centralnervesystemet, gjne eller orer

— du tidligere har haft for fa blodplader i blodet efter behandling med heparin

— du skal have rygmarvsbedevelse eller andet indgreb i rygmarven, og du samtidig far heje doser
Fragmin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, inden du far Fragmin, hvis

— du har for fa blodplader i blodet eller har blodpladedefekter

— du har meget dérlige nyrer

— du har meget dérlig lever

— du har forhgjet blodtryk, der ikke er kontrolleret

— du har forandringer i gjets nethinde pga. diabetes eller forhgjet blodtryk
— du skal have rygmarvsbedevelse eller andet indgreb i rygmarven.

Hyvis du er mere end 80 ar kan din risiko for at f& komplikationer i forbindelse med bledning vere
starre.

Hvis du skal have en indsprejtning i er det vigtigt, at du forteeller, at du er i behandling med Fragmin.
Hvis du fér doser pa mere 5000 IU dalteparin, ma du ikke fa indsprejtninger i musklerne med andre
leegemidler. Lagen vil vare serlig forsigtig med at anvende hoje doser, hvis du lige er blevet opereret,
eller hvis du i gvrigt har bledningstendens.

Du vil fa foretaget kontrol-blodprever bade for og under behandlingen med Fragmin.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Fragmin. Det kan
pavirke proveresultaterne.

Bern
Fragmin ma ikke anvendes til nyfedte bern, der er under 1 méned gamle.

Brug af anden medicin sammen med Fragmin

Fortzel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Behandling med legemidler, der kaldes trombolytika (som oplaser blodpropper), eller visse

leegemidler, som pavirker blodets evne til at starkne, kan gge bledningsrisikoen, hvis de tages sammen

med Fragmin:

— acetylsalicylsyre

— trombocytfunktionsheemmende midler (bruges til at nedsatte sammenklumpning af blodplader og
reducere risikoen for at fa blodpropper)

— trombolytika (bruges til at oplase blodpropper)

— non-steroide anti-inflammatoriske midler (NSAID) (leegemidler, der bruges mod betandelse)

— antagonister/haemmere af GP IIb/IIla-receptorer (leegemidler, der pavirker sammenklumpning af
blodplader, og som bruges til at behandle hjertelidelser)

— antagonister/hammere af K-vitamin og andre former for antikoagulerende midler

— dextran (bruges i visse former for kunstig tarevaske).

Leagemidler, der kan nedsatte virkningen af Fragmin, omfatter:
— andexanet alfa (leegemiddel, der bruges til at modvirke virkningen af visse blodfortyndende
leegemidler sdsom apixaban eller rivaroxaban).

Fortael det til din laege, hvis du tager

— nitroglycerin til indsprejtning (for hjertet)

— tetracyclin eller store doser af penicillin (med infektion eller betaendelse)
— sulfinpyrazon eller probenecid (mod urinsyregigt)

— etacrinsyre (vanddrivende)

— cytostatika (medicin til behandling kreeft)



— kinin (mod malaria eller natlige leegkramper)
— medicin mod allergi eller hofeber

— digoxin (for hjertet)

—  C-vitamin.

Det kan ikke udelukkes, at rygning kan pavirke behandlingen med Fragmin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Fortzael det til leegen, hvis du er gravid.

Du mé ikke fa epidural bedevelse under fodslen, hvis du fér heje doser Fragmin. Fortael derfor
jordemoderen, at du f&r Fragmin.

Nar du lige har fadt, har du sterre risiko for bledning, derfor ber Fragmin anvendes med forsigtighed.

Hvis du er i behandling med Fragmin, fordi du har kunstige hjerteklapper og du bliver gravid, er der
en risiko for at Fragmin-behandlingen ikke virker optimalt.

Amning
Laegen vil vurdere, om du ma amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Fragmin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Fragmin indeholder natrium
Fragmin 10.000 anti-Xa [U/ml: Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.
dosis, dvs. den er i det veesentlige natriumfri.

Fragmin 2.500 anti-Xa [U/ml (4 ml hatteglas) indeholder 24,2 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. haetteglas. Dette svarer til 1,21 % af den anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

Dette produkt kan klargeres med en oplesning, der indeholder natrium. Forteel det til din leege, hvis du
eller dit barn felger en dizet med lavt salt (natrium)indhold.

3. Sadan bliver du behandlet med Fragmin

Leegen kan fortaelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Tag altid dette leegemiddel
ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé& sperg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun
leegen, der kan @ndre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Din dosis athanger af din sygdom og din vaegt. Du skal sprejte Fragmin ind under huden eller i en are.
Hvis du far Fragmin til forebyggelse og behandling af blodpropper i blodérerne bliver Fragmin
indsprejtet under huden.

Du vil normalt fa indsprejtningen af en laege eller en sygeplejerske. I nogen tilfaelde kan du behave
behandling over lengere tid efter behandling pa sygehuset. En laege eller sygeplejerske kan derfor laere
dig at, hvordan du selv skal indsprejte Fragmin for du tager hjem.

Fragmin skal indsprgjtes pa samme tid hver dag.

Hvis du gér i hemodialyse eller far haemofiltration (processer til at rense blodet), gives Fragmin enten
i en blodare eller via dialyseapparatet.



Sprejt ikke Fragmin i en muskel.

Brug til bern og unge

Behandling af blodpropper i blodarerne (symptomatisk venos tromboemboli - VTE)

Den anbefalede dosis afhanger af barnets vaegt og alder og vil blive beregnet af leegen. Lagen vil
oplyse dig om den individuelle dosis af Fragmin i henhold til dette. Du ma ikke andre hverken
doseringen eller behandlingsplanen uden forst at tale med laegen.

Nedenstaende tabel viser den anbefalede startdosis til bern og unge afhaengig af disses alder:
Bern i alderen fra 1 méned til under 2 ar: 150 IE/kg to gange dagligt.

Bern i alderen 2 ar til under 8 ar: 125 IE/kg to gange dagligt.

Born i alderen fra 8 ar til under 18 ar: 100 [E/kg to gange dagligt.

Virkningen af Fragmin vil blive overvéget ved hjeelp af blodprever efter den indledende dosis og i
forbindelse med efterfelgende dosisjusteringer.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Du skal maske have en anden dosis. Sperg leegen.

Sadan indsprejtes Fragmin

Fragmin bliver givet til dig af en laege eller sygeplejerske. Fragmin gives som en indsprejtning under
huden. Det indsprejtes normalt i en hudfold i maveomradet (et "U"-formet omrade omkring navlen)
eller i siden over midten af laret.

I dette afsnit forklares det, hvordan du skal give indsprejtningen af Fragmin til dig selv eller til dit
barn. Du skal felge disse instruktioner, men forst nar din leege har vist dig, hvordan du skal gere. Hvis
du er usikker pd, hvad du skal gere, skal du med det samme sporge din leege. Du skal indsprejte (eller
give) den anviste dosis af Fragmin pé de tidspunkter, din leege har anbefalet.

Hyvis der er behov for fortynding fer administration af Fragmin til bern, skal fortyndingen udferes af
en sundhedsperson. Du skal felge leegens anvisninger om, hvordan og hvorndr du skal indsprejte det

fortyndede legemiddel, som du far udleveret.

Folg trinene, som forklaret i nedenstiende vejledning

Trin 1: Hvordan injektionssprejten skal klargeres, afhzenger af hvilken Fragmin-formulering,
du skal bruge

Hyvis du bruger Fragmin fra et hzetteglas:

Find alle de dele frem, som du skal bruge: hetteglas, sprojte, spritserviet eller seebe og vand. Sével
hatteglasset som sprgjten og kanylen er forsynet med beskyttelseshatter. Flip off-hatten pa
haetteglasset kan dreje rundt, dette er normalt. Kontrollér, at alle heaetterne sidder fast, som de skal, og
undlad at anvende produktet, hvis dette ikke er tilfaeldet. Hvis kanylen er bgjet, ma du ikke bruge den.

For du gar i gang, skal du sikre dig, at du ved, hvor meget du skal indsprejte. Din leege har fortalt dig,
hvor stor en mangde af oplesningen, du skal give. Kontakt laegen, hvis du ikke har fiet dette at vide.

Klargor leegemiddeldosen: Tag plasthatten af toppen af heetteglasset (hvis den er til stede). Du mé
ikke fjerne hverken gummiproppen eller aluminiumsringen, der sidder omkring toppen af heetteglasset.
Rens gummiproppen pa hatteglasset med en spritserviet. Lad veere med at berere gummiproppen med
handerne, nar du har rengjort den, og serg for at den ikke kommer i berering med andre overflader (se
figur 1 og 2).



Treek den korrekte dosis op fra heetteglasset: Tag sprajten ud af plast- eller papirindpakningen. Fjern
haetten, der beskytter kanylen. Veer forsigtig med ikke at berere kanylen. Hold hatteglasset i opret
position, og skub kanylen ned i hatteglasset med en 90 graders vinkel, se figur 3.

Serg for ikke at bgje kanylen (se figur 3).

Figur 3

lens du holder kanylen pé sprejten nede i haetteglasset. Kanylen og
°4).

Serg for, at spidsen af kanylen er helt dekket af legemiddelvasken. Trak sprojtestemplet ud, indtil
den korrekte leegemiddeldosis er trukket op i sprejten. Brug dosismarkeringerne pé siden af selve

sprajten som rettesnor (se figur 5).

Figur 5

Bliv ved med at holde hatteglasset pa hovedet med kanylen i haetteglasset pegende opad. Bank pé
sprajten eller “knips” p& den med fingerspidserne. Dette hjeelper med at skubbe eventuelle luftbobler

op til toppen af sprejten (se figur 6).

Figur 6



Sa snart boblerne befinder sig i toppen af sprejten, skal du trykke let pa stemplet for at tvinge boblerne
ud af sprejten og tilbage i heaetteglasset. Trak derefter langsomt stemplet tilbage igen til den korrekte
dosering, idet du undgar luftbobler.

Nér du har fjernet boblerne, skal du kontrollere mangden af leegemiddel i sprojten ved hjeelp af
dosismarkeringerne pa siden af sprejten for at sikre, at dosis er korrekt.

Du er nu klar til at give indsprejtningen. G4 videre til trin 2.

Trin 2: Valg og klargering af omradet til indsprejtning under huden

Velg et af de anbefalede indsprejtningssteder herunder (se de gr omréder pa figur 7):
Et “U”-formet omrade omkring navlen.

Siden over midten af laret.

Figur 7

e Brug et nyt indsprejtningssted, hver gang du giver en dosis.

e Du ma ikke give indsprejtningen pa omrader, hvor huden er em, har bla maerker eller er red eller
hard. Undga omréder med ar.

e Huvis du eller dit barn har psoriasis, ma du ikke give indsprejtningen direkte pa steder, hvor huden
er havet, tyk, rad eller skallende (“psoriasis-hudlasioner”).

e Vask og ter henderne.

e Renger indsprejtningsstedet med en ny spritserviet med roterende bevagelser. Lad huden terre
grundigt. Undgé at berere omradet igen, for du giver indsprejtningen.

Trin 3: Indtag den rette position

Du eller dit barn skal sidde eller ligge ned i forbindelse med indgivelse af en indsprejtning under
huden. Hvis du

indsprajter pa dig selv, skal du satte dig godst til rette i en stilling, hvor du kan se din mave (se
figur 8).

Figur 8



Trin 4:
Lav en hudfold med den ene hénd ved at klemme med tommel- og pegefinger. Hold sprgjten som en
blyant med den anden hédnd. Hudfolden er det sted, hvor du skal give indsprejtningen.

Trin 5:

Hyvis du giver en indsprgjtning med Fragmin til en voksen eller til dig selv, skal du holde sprejten
over hudfolden i den rigtige vinkel (dvs. lodret, som vist pa tegningen, og ikke skrat). Stik kanylen
igennem huden, indtil den er stukket helt ned (se figur 9).

Figur 9

Hyvis du giver en indsprejtning med Fragmin til et barn, skal du trykke kanylen helt ned igennem
huden i en vinkel pa mellem 45° og 90° (se figur 10) i en hurtig og kort bevagelse.

Figur 10

~
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Trin 6:
Skub stemplet langsomt og jeevnt hele vejen ned for at indgive den korrekte dosis. Bliv ved med at
klemme om hudfolden, mens du indsprgjter, og slip derefter hudfolden, og treek kanylen ud.

Tryk let over indsprejtningsstedet, hvis der siver blod ud fra stedet. Undlad at gnide pa
indsprejtningstedet, da dette kan fremkalde bla maerker.

Tryk over injektionsstedet med et stykke vat i 10 sekunder. Der kan forekomme let bledning. Gnid
ikke indsprgjtningsstedet. Du kan afslutte med et plaster over indsprejtningsstedet.

Trin 7:

Bortskaf sprajten og kanylen i en beholder til skarpe genstande. Hold beholderen til skarpe genstande
uden for andres razkkevidde. Nar beholderen er nasten fuld, skal du bortskaffe den, som anvist, eller
tale med din laege eller sygeplejerske.



Hyvis du har brugt for meget Fragmin
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Fragmin, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Du kan fa bledninger, hvis du har taget for meget Fragmin.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du ikke har faet Fragmin.

Hyvis du holder op med at bruge Fragmin
Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Fragmin.
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemiddel give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.
= Bledning fra hud og slimhinder og bl maerker (i sjeeldnere tilfaelde ogsa blodpropper) pga. for fa
blodplader i blodet. Kan opsta leenge efter opher med behandlingen. Kontakt straks lege.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer.
= Lammelser, talebesvar, bevidstleshed pga. hjernebledning, som kan vere dedelig. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer.

= Rygsmerter, lammelser og foleforstyrrelser i benene samt vandladningsbesvar pga. blodansamling
i rygraden eller omkring rygmarven ved samtidig brug af rygmarvsbedevelse. Kontakt lege eller
sundhedspersonale.

Bivirkninger, hvor hyppigheden er ikke kendt:

=  Pludseligt hududslet, andedretsbesvear og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfelsomhed (anafylaktoid reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

= Voldsomme smerter i maven pga. bledning i bughulen. Kan vere livsfarligt. Kontakt leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

= Bladninger af alle typer. Kan vere livsfarligt. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

= Blodansamling under huden samt smerter ved stedet for indsprejtning. Ved hurtigt voksende
blodansamlinger skal du straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

= Bladninger. Kan vere alvorligt. Tal med laegen.

= Hartab.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer.
= Overfolsomhedsreaktioner.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer.
=  Forandringer i huden med sér og veevsdaed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden er ikke kendt:
= Hududslet.

Fragmin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
@ndringer 1 visse laboratorieprover f.eks. leverprever, som igen bliver normale, nér behandlingen
ophgrer.



Bern
Bivirkningerne hos bern forventes at veere de samme som hos voksne, der er dog kun begrenset
information om de mulige bivirkninger i forbindelse med langtidsbrug til bern.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Fragmin utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Fragmin efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste
dag i1 den naevnte méned.

Efter fortynding er Fragmin 2.500 og 10.000 IU/ml stabilt i 24 timer ved 20°C.
Ud fra et mikrobiologisk perspektiv skal praeeparatet bruges med det samme, medmindre abning- og
fortyndingsmetoden udelukker risikoen for mikrobiel kontaminering. Anvendelse af andre

opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fragmin 2.500 og 10.000 anti-Xa IU/ml, injektionsvaske, oplesning indeholder:
- Aktivt stof: Dalteparinnatrium.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid og vand til injektionsvasker.
Fragmin udseende og pakningssterrelser

Udseende

Fragmin er en klar veske.

Pakningssterrelser

Fragmin 2.500 anti-Xa [U/ml er i et haetteglas med 4 ml i en pakning med 10 stk.
Fragmin 10.000 anti-Xa [U/ml er i en ampul med 1 ml i en pakning med 10 stk.
Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.
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Denne indlzegsseddel blev senest zendret september 2025



	Indlæsseddel: Information til brugeren

